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Apresentacao do Projeto:

Trata-se de um estudo de coorte prospectivo com acompanhamento de 150 criangcas com transtorno do
espectro do autismo (TEA), submetidos a neuromodulagdo nao-invasiva por estimulacao elétrica
transcraniana (EET) por corrente continua, ou ruido randémico (ETCC/tRNS) na regido cefalica
correspondente ao cortex pré-frontal dorsolateral (CPFDL) do hemisfério esquerdo, com o objetivo de avaliar
o efeito na (1) diminuicdo da hiperatividade e movimentos repetitivos, (2) melhoras na concentracdo e
interacdo com outras pessoas, e (3) melhora na fala. O estudo terd trés grupos paralelos; dois grupos de
intervencdo: ETCC, tRNS, e grupo controle de criancas com TEA pareadas por faixa etaria e sexo. A
avaliacao do comportamento motor sera realizada antes e depois da intervencéo, através de questionarios
especificos que aferem os niveis de comprometimento de criangcas com TEA. Todas as criangas receberéo
uma pulseira inteligente que mede os passos dados por dia e a utilizardo por dois meses, que serédo
emprestadas 2 semanas antes de iniciar as estimulacdes. Utilizaremos eyetracking para verificar o olhar das
criancgas ao verificar expressoes faciais de desenhos e de seres humanos. A atividade cerebral das criancas
sera medida com o uso de eletroencefalograma (EEG) antes da primeira estimulagdo, apds a estimulagéo
intensiva, e em até mais trés vezes, se necessario.

Objetivo da Pesquisa:
A pesquisa tem como objetivo principla: Reduzir, mensurado com EEG, a hiperatividade cerebral
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em criangas com TEA devido a neuromodulagéo por EET (ETCC e tRNS) e avaliar seus efeitos.

Objetivos especificos sdo: 1. Diminuir a hiperatividade e movimentos repetitivos; 2. Aumentar a
concentracgdo e interagcdo com outras pessoas; 3. Melhorar a fala; 4. Confirmar a preferéncia por expressées
faciais de desenhos, frente a humanos através do uso do eye-tracking; 5. Verificar as caracteristicas
sociodemogréficas de uma amostra de criancas com TEA no estado do Rio Grande do Norte; 6. Analisar os
padrdes de comportamento e hiperatividade; 7. Avaliar e comparar o efeito da EET nas criancas até 8
meses apoés a estimulagéo.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Durante a realizacdo da pesquisa poderdo ocorrer eventuais desconfortos e possiveis riscos como
desconforto leve a moderado e passageiro, como formigamento, coceira e sensacdo de queimacgao nos
primeiros segundos da estimulagéo cerebral, bem como dor de cabeca leve e transitdria, que costumam
diminuir com as medidas de prevencdo que tomaremos, séo elas:

1) realizar uma triagem cuidadosa para inclusédo da crianga no estudo; 2) garantir o contato

adequado do eletrodo com a pele através do uso de esponjas corretamente higienizadas; 3) uso

de esponjas dentro do nivel de humidade adequado de solugdo salina; 4) evitar colocar eletrodos sobre
lugares com baixo nivel de sensibilidade ou com feridas recentes na pele; 5) usar uma dosagem de corrente
dentro do intervalo ja pesquisado e seguro; 6) garantir que a faixa de cabeca que segura os eletrodos esteja
na posicao correta e; 7) acompanhar os efeitos a longo prazo.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

A pesquisa esta bem delineada e possui a relevancia necessaria para expor pessoas com transtorno do
espectro autista.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:

Do ponto de vista ético, todos os termos estdo de acordo com a proposta de pesquisa.

Recomendagdes:
Deixar claro como seré feito o acompanhamento durante as coletas devido a dificuldade de lidar com
pacientes com transtorno do espectro autista.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Considero o projeto aprovado e sem nenhuma pendéncia do ponto de vista ético.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
1. Apresentar relatério parcial da pesquisa, semestralmente, a contar do inicio da mesma.
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2. Apresentar relatorio final da pesquisa até 30 dias apds o término da mesma.

Platafor

mo

3. O CEP do Instituto Santos Dumont devera ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes

que alterem o curso normal do estudo.

4. Quaisquer documentac¢des encaminhadas ao CEP do Instituto Santos Dumont deverdo conter junto uma

Carta de Encaminhamento, em que conste o objetivo e justificativa do que esteja sendo apresentado.

5. Caso a pesquisa seja suspensa ou encerrada antes do previsto, o CEP do Instituto Santos Dumont

devera ser comunicado, estando os motivos expressos no relatério final a ser apresentado.

6. O TCLE devera ser obtido em duas vias, uma ficard com o pesquisador e a outra com o sujeito de

pesquisa.

7. Em conformidade com a Carta Circular n°. 003/2011CONEP/CNS, faz-se obrigatdrio a rubrica em todas

as paginas do TCLE pelo sujeito de pesquisa ou seu responsavel e pelo pesquisador.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 21/07/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1986737.pdf 16:19:10
Outros CartaAnuenciaSemeares2.pdf 21/07/2022 | Fabricio Lima Brasil Aceito

16:18:38
Declaracéo de Termo_Autorizacao_Institucional2.pdf 21/07/2022 |Fabricio Lima Brasil Aceito
Instituicdo e 16:17:42
Infraestrutura
TCLE / Termos de | TALE_dispensa2.pdf 21/07/2022 | Fabricio Lima Brasil Aceito
Assentimento / 16:16:55
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / | Projeto.pdf 20/07/2022 | Fabricio Lima Brasil Aceito
Brochura 14:43:15
Investigador
TCLE / Termos de |TCLE_Pais_Responsaveis_Menores.pdf| 20/07/2022 |Fabricio Lima Brasil Aceito
Assentimento / 14:39:24
Justificativa de
Auséncia
Outros Carta_Anuencia_Anita.pdf 20/07/2022 | Fabricio Lima Brasil Aceito
14:36:05
Outros Termo_Autorizacao_Gravar_Voz_ou_re | 20/07/2022 |Fabricio Lima Brasil Aceito
gistro_Imagens.pdf 14:33:59
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QRerari

Outros Folha_de_ldentificacao_do_Pesquisador] 20/07/2022 |Fabricio Lima Brasil Aceito
.pdf 14:31:18

Outros TERMO_CONFIDENCIALIDADE_assinal 20/07/2022 |Fabricio Lima Brasil Aceito
do.pdf 14:29:23

Declaracéo de Declaracao_Pesquisadores.pdf 20/07/2022 |Fabricio Lima Brasil Aceito
Pesquisadores 14:25:47

Folha de Rosto folhaDeRosto2.pdf 20/07/2022 | Fabricio Lima Brasil Aceito
14:18:06

Situacéo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagcdo da CONEP:

Nao

MACAIBA, 12 de Agosto de 2022

Assinado por:

ANDRE FELIPE OLIVEIRA DE AZEVEDO DANTAS

(Coordenador(a))
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